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DESCRIPCION

Dispositivo de infusion desechable con sistema de valvula dual
Antecedentes de la invencion

La presente invencion se refiere a dispositivos de infusion y mas particularmente a los dispositivos que
permiten que un paciente pueda auto-administrarse de manera conveniente y segura medicamentos liquidos.

El buen control de la administracion de insulina tanto en diabetes de tipo | (normalmente de aparicién en la
juventud) como en diabetes de tipo Il (normalmente de aparicion tardia en adultos), ha demostrado mejorar la
calidad de vida asi como la salud general de estos pacientes. Ha predominado la administracion de insulina
mediante inyecciones subcutaneas tanto de insulina de accion prolongada para cubrir las necesidades basales del
paciente como de insulina de accidn rapida para compensar las comidas y tentempiés. Recientemente, el desarrollo
de bombas de infusion de insulina electrénicas y externas ha permitido una infusiéon continua de insulina de accién
rapida para el mantenimiento de las necesidades basales asi como para las dosis compensatorias (bolos) para
comidas y tentempiés. Estos sistemas de infusion han demostrado mejorar el control de niveles de glucosa en
sangre. Sin embargo, tienen los inconvenientes del tamafio, coste y complejidad. Por ejemplo, estas bombas se
controlan electrénicamente y deben programarse para suministrar las cantidades deseadas de insulina basal o de
bolo. Esto impide que muchos pacientes acepten esta tecnologia sobre las inyecciones subcutaneas estandares.

Por ello existe la necesidad en la técnica de una forma conveniente de tratamiento con insulina que no
requiera habilidades significativas de programacion o de técnica para implementar el servicio de necesidades
basales y de bolos. Preferentemente, tal tratamiento se realizaria mediante un dispositivo de infusidon que sea simple
de usar y que se active mecanicamente anulando la necesidad de baterias y similares. Seria también preferible si el
dispositivo de infusion estuviera unido directamente al cuerpo y no necesitara ningin componente electrénico para
programar los ritmos de administracion. La insulina se administra preferentemente a través de un pequefio tubo e
pareces finas (canula) a través de la piel en el tejido subcutaneo similar a las tecnologias de la técnica anterior.

Mientras la idea de tal dispositivo simple para administracién de insulina es convincente, deben superarse
muchos obstaculos antes de que tal dispositivo se convierta en una realidad practica. Un problema reside en el
suministro de insulina. Los pacientes varian en gran medida en la cantidad de insulina que el dispositivo debe llevar
para proporcionar tratamiento durante un periodo fijo de tiempo de, por ejemplo, tres dias. Este es un caso donde un
tamafio no se ajusta para todos. Ademas, tales dispositivos deben llevarse puestos de manera segura y no estar
sometidos a posibles dosis accidentales. Ademas, tales dispositivos deben ser capaces de administrar un volumen
controlado de manera precisa de medicamento con fiabilidad. Mientras es preferente que estos dispositivos incluyan
todas las caracteristicas anteriores, seria ademas preferente que el coste de fabricacién de tal dispositivo fuera lo
suficientemente econdmico como para que dispositivo fuera desechable después de su uso. Como se vera
posteriormente, los dispositivos y métodos aqui descritos se dirigen a estos y otros problemas. Se desvelan los
siguientes documentos:

US3543752A describe un aparato para realizar infusién continua de liquidos en vasos sanguineos o
musculos de cuerpos animales o humanos durante un periodo extenso de tiempo con un grado deseado de
exactitud de dosis. El aparato tiene un envase que trata el liquido, una bomba, una canula de infusion
adaptada para insertarse en el cuerpo del animal o persona que va a tratarse, un vaso recolector de
burbujas de gas y medios de seguridad responsables de la presencia de un volumen predeterminado de
gas acumulado en el vaso recolector.

US4818186A describe un impulsor para su uso en un casete de bombeo de infusién que tiene un activador
alargado de valvula que opera una valvula que controla el flujo de fluido a través del casete, un soporte que
tiene un primer brazo asegurado sobre un pivote a un extremo del activador de valvula y un segundo brazo,
una leva que se acopla de manera impulsora al segundo brazo, un motor que impulsa la lava y un
posicionador que controla la posicion rotacional de la leva.

US3994294A describe un aparato para el control de flujo de fluido en un sistema de administracion
parenteral, que utiliza una bomba de jeringa operada por un motor para llenar y vaciar de manera repetitiva
un cartucho de jeringa durante una pluralidad de ciclos operacionales de sucesivos periodos con golpes de
llenado y golpes de bombeo. El aparato abre y cierra de manera repetitiva y secuencial un par de tubos .V
de entrada y salida que comunican con la jeringa, alternando los tubos los estados de abierto y cerrado, un
tubo siempre abierto mientras el otro esta cerrado, por medio de un par de elementos pellizcadores de tubo
pivotantes y en forma de L, controlando cada elemento pellizcador cada tuvo 1.V, estando cada elemento
pellizcador normalmente inclinado por un resorte al estado de interrupcién por el cierre del tubo. Los
elementos pellizcadores del tubo pivotan alternativamente a una posicion de tubo abierto sin cierre por una
barra de deslizamiento reciproca, con movimiento intermitente e inclinada por un resorte bajo el control de
una leva giratoria reversible, estando la leva impulsada por el mismo motor que el usado para impulsar el
piston de la jeringa por medio de sus golpes de llenado y bombeo. Un sensor fotoeléctrico es responsables
de la posicion fisica de uno de los elementos pellizcadores del tubo y genera una sefal eléctrica para
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controlar la direcciéon de rotacion de motor y, asi, determina si la bomba de la jeringa realiza un golpe de
llenado o un golpe de bombeo.

WO0213890A1 describe una bomba usada para infusionar un liquido médico en un paciente que se auto-
prepara bajo el control de un microprocesador que controla y ajusta la secuencia de cebado para minimizar
la acumulacion de pequefias burbujas de aire dentro de la camara de bombeo del casete. Pueden crearse
pequefias burbujas de aire por la agitacion de liquido y aire dentro del casete durante el cebado, y como
resultado de cambiar las condiciones de presion dentro del casete. La adherencia de burbujas de aire en
las paredes de la camara de bombeo puede afectar negativamente a la actuacion de la bomba. El
microcprocesador controla el flujo de liquido al casete de la bomba desde un suministro de liquido para
establecer una capa de liquido en el fondo de la trampa de aire, previniendo asi que las burbujas de aire
dentro de la trampa de aire se muevan a la camara de bombeo. La capa de liquido actia como una valvula
de no retorno, permitiendo que el aire suba desde la camara de bombeo y pase a través la capa de liquido
a la trampa de aire, previniendo asi que el aire pase a través de la capa de liquido y baje a la camara de
bombeo. El microprocesador vuelve a preparar el casete hasta que el aire se retira de la linea préxima de
liquido que conecta el suministro liquido con el casete. En este punto, el liquido se bombea desde el
suministro liquido para preparar hacia delante el casete hasta que el aire se retira de la camara de bombeo
y una linea distal de liquido.

Resumen de la invencion

La invencion proporciona, de acuerdo con una realizacion, un dispositivo de infusion portatil que comprende
un depdsito que sujeta un medicamento liquido y un puerto de salida que administra el medicamento liquido a un
paciente y una bomba que mantiene un volumen del medicamento liquido recibido desde el depdsito y desplaza
sustancialmente todo el volumen del medicamento liquido cuando actia. El dispositivo incluye ademas un primer
control moévil entre una primera posicién y una segunda posicién, el primer control, cuando esta en la primera
posicion, estableciendo una primera trayectoria de fluido entre el depdsito y la bomba, y cuando esta en la segunda
posicion, estableciendo una segunda trayectoria de fluido entre la bomba y la salida, y un segundo control que activa
la bomba solamente cuando la segunda trayectoria de fluido se ha establecido por el primer control.

El dispositivo puede ademas comprender una primera valvula y una segunda valvula operativa por el primer
control para establecer la primera y segunda trayectoria de fluido. Las valvulas pueden estar dispuestas para impedir
que las valvulas se abran simultdneamente. La conexién puede ser una conexién con conmutador. La conexién con
conmutador puede acoplarse directamente al primer control.

La primera y segunda valvula puede comprender una valvula selectora. La valvula selectora puede estar
directamente acoplada al primer control.

La primera y segunda valvula pueden ser operativas independientemente de la bomba. Las valvulas y la
bomba pueden ser operativas solamente mediante fuerza manual aplicada al primer y segundo control.

Una de la primera y segunda valvula puede proporcionar un sello cerrado mas hermético con mayor presion
desde la bomba. Una de la primera y segunda valvula puede ser una valvula de seguridad que proporcione un sello
cerrado mas hermético con mayor presion desde el depédsito. Una de la primera y segunda valvula puede estar entre
el depdsito y la salida.

De acuerdo con la invencion, el dispositivo es un dispositivo de infusion portatil y adherible a la piel que
comprende un depdsito que mantiene un medicamente liquido, un puerto de salida que administra el medicamento
liquido a un paciente, y una bomba que mantiene un volumen del medicamento liquido recibido desde el depésito y
que desplaza sustancialmente todo el volumen del medicamento liquido cuando se activa. El dispositivo comprende
ademas una primera valvula entre el deposito y la bomba, una segunda valvula entre la salida y la bomba, un primer
activador que, cuando se activa, cierra la primera valvula y abre la segunda valvula, un segundo activador que,
cuando se activa, activa la bomba, y una conexién que impide que el segundo activador se active hasta que el
primer activador se active.

Las valvulas pueden estar dispuestas para impedir que las valvulas se abran simultaneamente. El
dispositivo puede ademas comprender una segunda conexion entre las valvulas que impida que las valvulas se
abran simultaneamente. La segunda conexion puede ser una conexion con conmutador.

La primera y segunda valvula puede comprender una valvula selectora. La valvula selectora puede estar
directamente acoplada al primer activador.

La primera y segunda valvula pueden ser operativas independientemente de la bomba. Las valvulas y la
bomba pueden ser operativas solamente mediante fuerza manual aplicada al primer y segundo control. La segunda
valvula puede ser una valvula de seguridad que proporciona un sello cerrado mas hermético con mayor presion
desde el depdsito. La bomba puede ser una bomba de pistdon que comprende un pistdn y un cilindro. El piston puede
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estar acoplado directamente al segundo activador. La primera valvula puede proporcionar un sello cerrado mas
hermético con mayor presion desde la bomba.

Breve descripcion de los dibujos

Las caracteristicas de la presente invencion que se creen que son nuevas se exponen con particularidad en
las reivindicaciones adjuntas. La invencion, junto con mas caracteristicas y ventajas de la misma, puede entenderse
mejor haciendo referencia a la siguiente descripcion tomada junto con los dibujos acompafiantes, en las varias
figuras donde los numeros referenciales iguales identifican elementos idénticos, y donde:

La FIG. 1 es una vista en perspectiva de un primer dispositivo de infusién que representa ciertos aspectos
de la presente invencion;

La FIG. 2 es una representacion esquematica de las valvulas y la bomba del dispositivo de la FIG. 1;
La FIG. 3 es una vista de despiece en perspectiva del dispositivo de la FIG. 1;

La FIG. 4 es una vista en seccién, en perspectiva del dispositivo de la FIG. 1 que muestra la bomba del
dispositivo directamente acoplada a un botén activador;

La FIG. 5 es una vista en seccion, en perspectiva, del dispositivo de la FIG. 1 que muestra las valvulas y las
conexiones de valvula y activacion antes de la administracion de una dosis de medicamento;

La FIG. 6 es una vista en seccion, a escala aumentada, que ilustra las conexiones de activacion antes de la
administracion de una dosis de medicamento;

La FIG. 7 es una vista en seccién, como la de la FIG. 6, que ilustra las conexiones de activacion durante la
administracion de una dosis de medicamento;

La FIG. 8 es oftra vista en seccion, como la de la FIG. 5, que ilustra las conexiones de activacion justo
después de la administracion de una dosis de medicamento;

La FIG. 9 es una vista en perspectiva de otro dispositivo de infusién que representa varios aspectos de la
presente invencion;

La FIG. 10 es una representacion esquematica de las valvulas y bomba del dispositivo de la FIG. 9 entre la
administracion de dosis de medicamento y el llenado de bomba con el medicamento;

La FIG. 11 es una representacion esquematica de las valvulas y bomba del dispositivo de la FIG. 9 durante
la administracién de dosis de medicamento;

La FIG. 12 es una vista de despiece en perspectiva del dispositivo de la FIG. 9;
La FIG. 13 es una vista en perspectiva de un componente del dispositivo de la FIG. 9;

La FIG. 14 es una vista en seccion longitudinal en perspectiva del dispositivo de la FIG. 9 y que muestra un
montaje de canula para uso en una vista de despiece;

La FIG. 15 es una vista en seccion longitudinal en perspectiva del dispositivo de la FIG. 9 similar a la FIG.
14 que muestra el montaje de canula en asociacion operativa con el dispositivo;

La FIG. 16 es una vista en planta en seccidon que muestra la configuraciéon de valvula del dispositivo de la
FIG. 9 durante el llenado de bomba;

La FIG. 17 es una vista en planta en secciéon que muestra la configuracion de valvula de dispositivo de la
FIG. 9 durante la administracion de medicamento;

La FIG. 18 es 8una vista en seccién, en perspectiva, a escala mayor, que muestra las conexiones de
activacion del dispositivo de la FIG. 9 antes de la administracion de dosis del medicamento;

La FIG. 19 es una vista en secciéon como la de la FIG. 18, que muestra las conexiones de activaciéon del
dispositivo 9 durante la administracion de dosis de medicamento;

La FIG. 20 es una vista en seccion como la de la FIG. 18, que muestra las conexiones de activaciéon del
dispositivo de la FIG. 9 después de la administracién de dosis de medicamento;
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La FIG. 21 es otra vista en seccion, en perspectiva, a escala mayor, que muestra el funcionamiento de las
conexiones de activacion;

La FIG. 22 es otra vista en seccion como la de la FIG. 21, en perspectiva, a escala mayor, que muestra el
funcionamiento de las conexiones de activacion;

La FIG. 23 es otra vista en seccién que muestra el ultimo cierre de dosis y la bomba del dispositivo durante
la activacion normal de entrega de medicamento;

La FIG. 24 es una vista en seccion, como la de la FIG. 23, que muestra el ultimo cierre de dosis y bomba de
dispositivo después de una administracién normal de medicamento;

La FIG. 25 es una vista en seccién, como la de la FIG. 23, que muestra el tltimo cierre de dosis que esta
acondicionado para deshabilitar el activador en cuanto la bomba del dispositivo vuelva después de una
ultima administracion normal de medicamento;

La FIG. 26 es una vista en secciéon, como la de la FIG. 23, que muestra el ultimo cierre de dosis que
deshabilita el activador después de una administracion final de medicamento;

La FIG. 27 es otra vista en seccion, a una escala mayor, que muestra la bomba del dispositivo y el puerto
de llenado que se esta bloqueando durante la activacion para administracion de medicamento; y

La FIG. 28 es otra vista en seccion, como la de la FIG. 22, que muestra la bomba del dispositivo y el puerto
de llenado que se esta bloqueando en una condicién de bloqueo por el ultimo cierre de dosis.

Descripcion detallada de la invencién

Ahora en referencia a la FIG. 1, es una vista en perspectiva de un primer dispositivo de infusiéon que
representa ciertos aspectos de la presente invencion. El dispositivo 10 incluye generalmente un recinto 12, una base
14, un primer boton activador de control 16, y un segundo botén activador de control 18.

El recinto 12, como se vera posteriormente, esta formado en virtud de multiples capas de dispositivo juntas.
Cada capa define varios componentes del dispositivo tal como, por ejemplo, un depésito, conductos de fluido,
camaras de bomba y camaras de valvula, por ejemplo. Esta forma de construccion de dispositivo, de acuerdo con
aspectos de la presente invencién, permite una fabricacion hasta tal punto econémica que hace que el dispositivo
pueda desecharse después de su uso.

La base 14 incluye preferentemente una capa adhesiva para permitir que el dispositivo se adhiera a la piel
de un paciente. La capa adhesiva puede estar cubierta originalmente por una cubierta retirable que puede
despegarse de la base 14 cuando el paciente intenta utilizar el dispositivo 10. Tales disposiciones son bien
conocidas en la técnica.

El dispositivo 10 puede encajar con un montaje de canula previamente desplegado. Sin embargo, aqui se
contempla que varios aspectos de la presente invencién pueden realizarse en un dispositivo que puede
alternativamente adherirse primero a la piel de un paciente seguido del despliegue de una canula después.

Los botones activadores 16y 18 se colocan en lados opuestos del dispositivo 10 y directamente uno
enfrente del otro. Esto hace que sea mas conveniente la depresion simultanea de los botones cuando el paciente
desea recibir una dosis del medicamento liquido contenido en el dispositivo 10. Esta disposiciéon también impone
sustancialmente fuerzas iguales y opuestas en el dispositivo durante la administracion de dosis para prevenir que el
dispositivo se desplace y posiblemente se desmonte del paciente. Como se vera ademas mas adelante, la depresion
simultanea de los botones se usa para una ventaja particular. Mas especificamente, el boton activador 16 puede
servir como un control de valvula que, cuando esta en una primera posicion como se muestra, establece una primera
trayectoria de fluido entre el depdsito de dispositivo y la bomba de dispositivo para apoyar el llenado de la bomba y
después, cuando esta en una segunda posiciéon o posicion hundida, establece una segunda trayectoria de fluido
entre la bomba del dispositivo y la salida del dispositivo o canula para permitir la administracion de dosis al paciente.
Como se vera ademas, una conexion entre los botones activadores de control 16 y 18 permite la activacion de la
bomba del dispositivo con el botén activador de control 18 solamente cuando la segunda trayectoria de fluido se ha
establecido por el primer botdén activador de control 16. Asi, el primer botén activador de control 16 puede ser
considerado como un control de seguridad.

Ahora en referencia a la FIG. 2, es una representacion esquematica de las valvulas y la bomba del
dispositivo 10 de la FIG. 1. Como puede verse en la FIG. 2, el dispositivo 10 incluye ademas un puerto de llenado
20, un depésito 22, una bomba 24 y la canula 30. El dispositivo incluye ademas una primera valvula 32 y una
segunda valvula 34. El conducto de fluido 40 proporciona una conexion fluida entre el puerto de llenado 20 y el
deposito 22, el conducto de fluido 42 proporciona una conexion fluida entre el depdsito 22 y la primera valvula 32, el
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conducto de fluido 44 proporciona una conexion fluida entre la primera valvula 32 y la bomba 24, el conducto de
fluido 46 proporciona una conexion fluida entre la bomba 24 y la segunda valvula 34, y el conducto de fluido 48
proporciona una conexion fluida entre la segunda valvula 34 y la salida del dispositivo 50. La salida 50 esta
dispuesta para comunicarse con la canula 30.

También puede sefialarse que los botones activadores 16 y 18 tienen los resortes 36 y 38. Los resortes se
proporcionan para devolver los botones activadores a la primera posicion después de que se haya administrado una
dosis.

La bomba 24 del dispositivo 10 comprende una bomba de pistén. La bomba 24 incluye un piston de bomba
26 y una camara de bombeo 28. De acuerdo con esta realizacion, el botén activador de control 18 esta directamente
acoplado a y es una extension del piston de bomba 26.

Con mas referencia a la FIG. 2, el dispositivo incluye ademas una primera conexion 52 y una segunda
conexion 54. La primera conexion es una conexion con conmutador entre la primera valvula 32 y la segunda valvula
34. Esta asi dispuesta para asegurar que la segunda valvula 34 no es abra hasta que la primera valvula 32 se cierre.
La segunda conexion 52 es entre el primer botdn activador 16 y el segundo botén activador 18. Esta asi dispuesta
para asegurar que la bomba no bombees hasta después de que la primera valvula se haya cerrado y la segunda
valvula se haya abierto por el primer botén activador 16.

Aln mas, la segunda valvula 34 es una valvula de seguridad que se cierra mas hermética en respuesta a
una mayor presion de fluido dentro del conducto de fluido 46. Esto asegura que el medicamento liquido no se
administre por accidente al paciente a pesar de la aplicacion involuntaria de presion al depdsito, por ejemplo. En
aplicaciones asi, no es comun que el depdsito esté formado por material flexible. Mientras esto tiene sus ventajas,
también presenta el riesgo de que el depdsito puede apretarse accidentalmente mientras se lleva puesto. Debido a
que la segunda valvula solamente cierra mas hermética bajo tales condiciones, se asegura que una mayor presion
accidental del deposito no provoque que el medicamento fluido fluya a la canula.

En funcionamiento, el depdsito se llena primero a través del puerto de llenado 20 hasta un nivel deseado de
medicamento. En este estado, las valvulas 32 y 34 seran como las mostradas. La primera valvula 32 estara abierta y
la segunda valvula 34 estara cerrada. Esto permite que la camara de piston 28 se llene después de que el deposito
se haya llenado. La canula 30 puede después desplegarse seguido del despliegue del dispositivo 10. En este
estado, las valvulas 32 y 34 seran como las mostradas. La primera valvula 32 estara abierta y la segunda valvula 34
estara cerrada. Esto permite que la camara de bombeo 28 se llene a través de una primera trayectoria de fluido que
incluye conductos 42 y 44 cuando el piston 24 vuelve a su primera posicion después de cada dosis aplicada.

Cuando el paciente desea recibir una dosis de medicamento, los botones activadores se presionan
simultaneamente. De acuerdo con aspectos de la presente invencién, la conexidon 52 provoca que la primera valvula
32 se cierre y la segunda valvula 34 se abra después. Mientras, la segunda conexion 54 impide la activacion de la
bomba 24 hasta que la primera valvula 32 se cierre y la segunda valvula 34 se abra por el primer botén activador 16.
En este punto se establece una segunda trayectoria de fluido desde la bomba 24 a la canula 30 a través de los
conductos de fluido 46 y 48 y la salida 50. El medicamento después se administra al paciente a través de la canula
30.

Una vez que se administra la dosis de medicacion, el pistdn 24, y por lo tanto el boton activador 18, vuelve
bajo la presion de resorte del resorte 38 a su posicion inicial. Durante el desplazamiento del piston de vuelta a su
primera posicion, un volumen dado del medicamento liquido para la siguiente administracion de dosis se arrastra
desde el depdsito a la camara de bombeo 28 para preparar el dispositivo para su proxima administracion de dosis.

Ahora en referencia a la FIG. 3, es una vista de despiece en perspectiva del dispositivo de la FIG. 1.
Muestra las varias partes del componente del dispositivo. Las principales partes del componente incluyen las capas
de dispositivo anteriormente mencionadas que incluyen la capa base 60, la membrana de depésito o la capa
intermedia 62, y la capa del cuerpo superior 64. La capa base es una estructura unitaria sustancialmente rigida que
define una primera parte de depdésito 66, la camara de bombeo 28 y las tomas de corriente de valvula 68 y 70 de la
primera y segunda valvula respectivamente. La capa base 60 puede estar formada por plastico, por ejemplo. La
capa membrana del depdsito 62 se recibe sobre la parte del depdsito 66 para formar el depdsito 22 (FIG. 2). Una
estructura de asiento de valvula 72 se recibe sobre las tomas de corriente de valvula 68 y 70 para formar la primera
y segunda valvula 32 y 34 (FIG. 2) respectivamente. Un balancin 74 se coloca sobre la estructura de asiento de
valvula 72 para abrir y cerrar las valvulas como se vera posteriormente. El botén activador de bomba 18 lleva el
pistén de bomba que se recibe dentro de la camara de bombeo 28. El botén activador de bomba 18 también lleva un
cilindro de leva 76 con un tubo de bloqueo 78 dentro que forman una parte de la segunda conexion 54 (FIG. 2). El
resorte 38 devuelve el botén activador 18 a su primera posiciéon después de cada administracion de dosis.

El primer boton activador de control lleva una leva que regula la valvula 80 que mueve el balancin 72. El
botén 16 lleva a demas un cilindro de leva 82 y una clavija de leva 84 que se recibe en el cilindro de leva 82. El
resorte 36 devuelve el botén activador 16 a su primera posicion después de cada entrega de dosis. La capa del
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cuerpo superior 64 forma la parte superior del recinto del dispositivo. Recibe una tapa plana 86 que completa las
trayectorias de fluido 85 parcialmente formadas en la capa superior 64. Por ultimo, se proporciona una aguja 88 que
proporciona el acople de fluido desde la canula (no mostrada) a la salida del dispositivo 10.

La FIG. 4 muestra una vista en seccion, en perspectiva, del dispositivo de la FIG. 1. Mas especificamente,
la figura muestra detalles de la bomba de pistén 24 dentro del dispositivo 10. Aqui, puede verse que el piston 26 de
la bomba de pistén 24 se recibe dentro de la camara de bombeo 28 que se forma en la capa base 60 del dispositivo.
Puede ademas verse que el piston es una extension del boton activador 18. Una junta térica 90 proporciona un sello
entre la camara de bombeo 28 y el pistén 26. El resorte 38 devuelve el botén activador 18 a su primera posicion
mostrada después de cada administracion de dosis.

La FIG. 5 es una vista en seccion, en perspectiva, del dispositivo de la FIG. 1 que muestra las valvulas 32 y
34 y las conexiones de valvula y activacion antes de la administracion de una dosis de medicamento. Primera se
describiran las valvulas. En primer lugar, puede sefalarse que la estructura de asiento de valvula 72 se recibe dentro
de las tomas de corriente de valvula 68 y 70. La estructura de asiento de valvula 72 incluye asientos de valvula 92 y
94 que se reciben dentro de las tomas de corriente de valvula 68 y 70, respectivamente. Cada uno de los asientos
92 y 94 tiene una parte ensanchada 96 y 98, respectivamente, que provoca que los asientos se ajusten mejor dentro
de las tomas de corriente 68 y 70 en respuesta a una mayor presion de fluido en direccion descendente. Como se ha
descrito previamente, esto protege contra efectos potenciales de administracién accidental de medicacion debido a
presion externa que se aplica al depdsito del dispositivo.

El balancin 74 abre y cierra las valvulas 32 y 34. Esta bajo el control de la leva reguladora 80 que lleva el
primer botdn activador de control 16. Cuando el botén de control 16 se mueve lateralmente, la leva 80 provoca que
el balancin 74 pivote y aplique presion a uno u otro de los asientos de la valvula 92 o 94. La forma de las superficies
de la leva en el balancin 74 y la leva 80 asegura que la valvula 34 no se abra hasta que la valvula 32 se cierre. La
leva 80 y el balancin 74 forman asi la primera conexidon 52 mostrada en la FIG. 2.

Mientras la leva 80 y el balancin 74 hacen funcionar las valvulas 32 y 34 bajo un control regulador
proporcionado por la primera conexion 52, la segunda conexién 52 esta controlando cuando la bomba puede
desplazar medicamento liquido desde la camara de bombeo 28 a la salida de dispositivo y canula. Las FIGS. 5-8
muestran detalles de la segunda conexion.

Como puede verse en las FIGS. 5 y 6, la segunda conexion incluye el cilindro de leva 76, el tubo de
bloqueo 78, el cilindro de leva exterior 82 y la clavija de leva 84. El cilindro de leva esta integrado en el segundo
botdn activador de control 18 y el cilindro de leva exterior 82 esta integrado en el primer boton activador de control.
La segunda conexion 54 incluye ademas un cilindro de bloqueo 100. Lo anterior esta dispuesto en un agujero 102
formado en la capa base 60 del dispositivo.

Cuando los botones activadores estan en su primera posicién como se muestra en la FIG. 6, el extremo del
tubo de bloqueo 78 limita con el extremo del cilindro de bloqueo 100. El cilindro de bloqueo incluye orejas 104.
Cuando se desea una administracion de dosis, la pulsacion simultanea de los botones 16y 18 provoca que el cilindro
de leva exterior 82 se deslice sobre el cilindro de bloqueo 100 primero y después el cilindro de leva 76 se deslice
sobre el tubo de bloqueo 78. El deslizamiento del cilindro de leva exterior 82 sobre el cilindro de bloqueo 100
provoca que la primera valvula se cierre y la segunda valvula se abra. Cuando esto se consigue, se permite que el
cilindro de leva 76 se deslice sobre el tubo de bloqueo 78 para provocar que el pistén 26 se mueva a través de la
camara de bombeo 28. Esto desplaza el medicamento liquido en la camara de bombeo 28 para administrar el
medicamento a la canula 30 y al paciente.

La FIG. 7 ilustra la manera en la que el cilindro de leva exterior 82 se desliza a lo largo del cilindro de
bloqueo 100. Primero puede sefalarse que la clavija de leva 84 tiene una parte de diametro reducido que crea una
espacio anular 106 entre la clavija 84 y el cilindro de bloqueo 100. El cilindro de leva exterior 82 se acopla a la clavija
en una pestafia 108 de la clavija 84. Esta disposicion provocara que la clavija 84 se mueva con el cilindro de leva
exterior 82. La pulsacion del primer botén activador 16 provocara que el cilindro de leva exterior 82 se acople a las
orejas 104 del cilindro de bloqueo 100 mientras al mismo tiempo, el extremo de la clavija 84 se mueve al tubo de
bloqueo 78. Finalmente, las orejas 104 se hunden lo suficiente por el cilindro de leva exterior 82 cuando el extremo
de la clavija 84 despeja el extremo del cilindro de bloqueo hundido 100 para permitir que las orejas 104 entren al
espacio 106. Esto ocurre con un sonido de chasquido y da la sensacion de que ocurre de repente. El cilindro de leva
exterior 82 esta ahora libre para deslizar su distancia completa de desplazamiento sobre el cilindro de bloqueo 100.
La valvula 32 ahora se ha cerrado y la valvula 34 se ha abierto.

La accién de chasquido de los botones activadores 16 y 18 proporcionan una confianza positiva al paciente
de que una dosis de medicamento se ha administrado. También, debido a que la acciéon de chasquido solamente
ocurre cuando el botén activador de bomba 18 completa su desplazamiento completo, el paciente también sabra que
se ha administrado una dosis completa.
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Después de que el cilindro de leva exterior 82 haya completado su desplazamiento sobre el cilindro de
bloqueo 100, las orejas 104 se desplazaron lo suficiente en el espacio 106 como para permitir que el cilindro de leva
76 despeje el extremo de cilindro de bloqueo 100 y se deslice sobre el tubo de bloqueo 78. La condicion de la
segunda conexion 54 en este momento se muestra en la FIG. 8. Como se ha descrito previamente, cuando el
cilindro de leva 76 se desliza sobre el tubo de bloqueo 78, la bomba 24 se activa para administrar el medicamento al
paciente.

En referencia ahora a la FIG. 9, es una vista en perspectiva de otro dispositivo de infusién que representa
varios aspectos de la presente invencion. El dispositivo 210 incluye generalmente un recinto 212, una base 214, un
primer botén activador de control 216 y un segundo botoén activador de control 218.

El recinto 212 esta formado en virtud de multiples capas de dispositivo que se ponen juntas. Cada capa
define varios componentes del dispositivo como, por ejemplo, un depésito, conductos para fluido, bomba y camaras
de valvulas, por ejemplo, esta forma de construccion de dispositivo, de acuerdo con aspectos de la presente
invencion, permite una fabricacién hasta tal punto econémica que hace que el dispositivo pueda desecharse
después de su uso.

La base 214 incluye preferentemente una capa adhesiva para permitir que el dispositivo se adhiera a la piel
de un paciente. La capa adhesiva puede estar cubierta originalmente por una cubierta retirable que puede
despegarse de la base 214 cuando el paciente intenta utilizar el dispositivo 10. Tales disposiciones son bien
conocidas en la técnica.

Como también se vera posteriormente, el dispositivo 210 puede encajar con un montaje de canula
previamente desplegado. Sin embargo, aqui se contempla que varios aspectos de la presente invencién pueden
realizarse en un dispositivo que puede alternativamente adherirse primero a la piel de un paciente seguido del
despliegue de una canula después.

Como en la realizaciéon previa, los botones activadores 216 y 218 se colocan en lados opuestos del
dispositivo 210 y directamente uno enfrente del otro. Esto de nuevo hace que sea mas conveniente la depresion
simultanea de los botones cuando el paciente desea recibir una dosis del medicamento liquido contenido en el
dispositivo 210. Esta disposicion también impone sustancialmente fuerzas iguales y opuestas en el dispositivo
durante la administracién de dosis para prevenir que el dispositivo se desplace y posiblemente se desmonte del
paciente. Como se vera ademas mas adelante, la depresion simultanea de los botones se usa para una ventaja
particular. Mas especificamente, el botdn activador 216 puede servir como un control de valvula que, cuando esta en
una primera posicion como se muestra, establece una primera trayectoria de fluido entre el depdsito de dispositivo y
la bomba de dispositivo para apoyar el llenado de la bomba y después, cuando esta en una segunda posicion o
posicion hundida, establece una segunda trayectoria de fluido entre la bomba del dispositivo y la salida del
dispositivo o canula para permitir la administracion de dosis al paciente. Como se vera ademas, una conexion entre
los botones activadores de control 216 y 218 permite la activacion de la bomba del dispositivo con el botdn activador
de control 218 solamente cuando la segunda trayectoria de fluido se ha establecido por el primer botén activador de
control 216. Asi, el primer boton activador de control 216 puede ser considerado como un control de seguridad.

Con referencia continuada a la FIG. 9, puede ademas sefalarse que el dispositivo 210 también incluye un
indicador tactil 260 que representa el volumen de medicamento liquido administrado por el dispositivo con cada
activacion de la bomba 224. El botén activador de bomba 218 lleva el indicador tactil y toma la forma de una
pluralidad de caracteristicas elevadas o protuberancias 262 y 264. Alternativamente, el indicador tactil puede tomar
la forma de una o mas partes distintas liberadas. Cada protuberancia 262 y 264 puede corresponder a una Unica
unidad de medicamento. Por ello, en esta realizacion, las protuberancias 262 y 264 indican que el dispositivo
administra dos unidades de medicamento con cada activacion de la bomba.

El indicador tactil 260 que lleva el botén activador de control de bomba218 proporciona una caracteristica 'y
ventaja significativa. Como se vera posteriormente, el boton activador de bomba 218 tiene una extension integral que
forma el piston 226 de la bomba de pistén 224 como se representa en la FIG. 10 y que se describira después.
También se vera que la camara de piston 228 esta formada en un componente del dispositivo que puede usarse en
dispositivos que administran cantidades de dosis diferentes a dos unidades. El componente puede ser comun a
todos los dispositivos ya que tendria una longitud fija de camara de piston y la cantidad de dosis se determina por el
lanzamiento del pistdon de bomba 226. Cada lanzamiento de piston es integrante de la parte y corresponde a una
respectiva cantidad de dosis dada. Cada botén activador de bomba para una cantidad de dosis dada puede
entonces proporcionarse con un correspondiente indicador tactil. Asi, si un indicador tactil indica una cantidad de
dosis de dos unidades, por ejemplo, se asegura que esa sea la cantidad de medicamento administrada con ese
botdn particular de bomba. Ademas, esta disposicion es ventajosa desde un punto de vista de la fabricacion porque
los botones activadores para que los varios dispositivos con tamafios de dosis no puedan confundirse.

Ahora en referencia a las FIGS. 10 y 11, son representaciones esquematicas de las valvulas y el dispositivo

de la FIG. 9 entre el llenado con dosis de medicamento (FIG. 10) y la administracion de dosis de medicamento (FIG.
11). Como puede verse en las FIGS. 10 y 11, el dispositivo 210 incluye ademas un depdsito 222, una bomba 224 y
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la canula 230. El dispositivo incluye ademas una valvula selectora 231 que forma una primera valvula 232 definida
por juntas téricas 233 y 235 y una segunda valvula 234 definida por juntas téricas 237 y 239. Aunque aqui las juntas
toricas se usan para formar sellos, otros tipos de construccion de valvulas pueden emplear mejor formas de sellos
diferentes a las juntas toricas sin partir de la invencion. El conducto para fluido 240 se extiende entre las valvulas
232y 234. Un conducto para fluido 242 proporciona una conexion fluida entre el depésito 222 y la valvula selectora
231 y el conducto fluido 244 proporciona una conexion fluida entre la valvula selectora 231 y la bomba 224. Un
conducto fluido adicional 246 proporciona una conexion fluida entre la valvula selectora 231 y la salida del dispositivo
250. La salida 250, en forma de una aguja, esta dispuesta para comunicarse con la canula 230.

También puede sefalarse que los botones activadores 216 y 218 tienen los resortes 236 y 238. Los
resortes se proporcionan para devolver los botones activadores a la primera posicion después de que se haya
administrado una dosis.

La bomba 224 del dispositivo 210 comprende una bomba de piston. La bomba 224 incluye un pistén de
bomba 226 y una camara de bombeo 228. De acuerdo con esta realizacion, el boton activador de control 218 esta
directamente acoplado a y es una extension del piston de bomba 226.

Con mas referencia a las FIGS. 10 y 11, el dispositivo incluye ademas una primera conexién 252 y una
segunda conexion 254. La primera conexion esta formada por la barra aseguradora 241 de la primera valvula 232 y
la segunda valvula 234. Esta dispuesta separando las valvulas 232 y 234 una distancia que asegure que la segunda
valvula 234 no es abra hasta que la primera valvula 232 se cierre. La segunda conexion 254 es entre el primer botdn
activador 216 y el segundo botén activador 218. Esta dispuesta para asegurar que la bomba 224 no bombees hasta
después de que la primera valvula 232 se haya cerrado y la segunda valvula 234 se haya abierto por el primer botén
activador 216.

Aun mas, la segunda valvula 234 es una valvula de seguridad que se cierra mas hermética que asegura
que el medicamento liquido no se administre por accidente al paciente a pesar de la aplicaciéon involuntaria de
presién al depdsito, por ejemplo. En aplicaciones asi, es comun que el depdsito esté formado por material flexible.
Mientras esto tiene sus ventajas, presenta el riesgo de que el depdsito puede apretarse accidentalmente mientras se
lleva puesto. Debido a que la segunda valvula 234, se asegura que una mayor presion accidental del depdsito no
provoque que el medicamento fluido fluya a la canula.

En funcionamiento, la camara de bomba 228 se llena primero cuando el botén activador 218 vuelve a su
primera posicion después de que haya justo entregado una dosis de medicamento. En este estado, la valvula
selectora 231 se fija para que la primera valvula 232 se abra (el depdsito 222 comunica con el conducto fluido 240) y
la segunda valvula 234 se cierre (el conducto 246 se cierra del conducto para fluido 240). Esto establece una
primera trayectoria de fluido desde el depdsito 222 a la bomba 224 a través de los conductos 242, 240 y 244 que
permite que la camara de pistén 228 se llene por el depdsito cuando el botén activador vuelve a su primera posiciéon
bajo la influencia del resorte 238.

Cuando el paciente desea recibir otra dosis de medicamento, los botones activadores se presionan
simultaneamente. De acuerdo con aspectos de la presente invencién, la conexidon 252 provoca que la primera
valvula 232 se cierre y la segunda valvula 234 se abra después. Mientras, la segunda conexion 254 impide la
activacion de la bomba 224 hasta que la primera valvula 232 se cierre y la segunda valvula 234 se abra por el primer
botén activador 216. En este punto se establece una segunda trayectoria de fluido desde la bomba 224 a la canula
30 a través de los conductos de fluido 244, 240 y 246 y la salida 50. El medicamento después se administra al
paciente a través de la canula 30.

Una vez que se administra la dosis de medicacion, el piston 224, y por lo tanto el botén activador 218,
vuelve bajo la presion de resorte del resorte 238 a su posicion inicial. Durante el desplazamiento del piston de vuelta
a su primera posicion, un volumen dado del medicamento liquido para la siguiente administracion de dosis se
arrastra desde el depésito a la camara de bombeo 228 para preparar el dispositivo para su préxima administracion
de dosis.

Ahora en referencia a la FIG. 12, es una vista de despiece en perspectiva del dispositivo de la FIG. 9.
Muestra las diferentes partes componentes del dispositivo 210. Como en el dispositivo 10, el dispositivo 210 esta
construido en capas de dispositivo que incluyen una capa base 280, una capa intermedia 282, y la capa superior del
cuerpo 284.

Como también puede verse en la FIG. 13, la capa base 218 es una estructura unitaria sustancialmente
rigida que define una primera parte de depésito 286, la camara de bombeo 228 y una camara de valvula 290 para la
primera y segunda valvula 232 y 234. La capa base 280 esta formada por plastico, por ejemplo.

La camara de valvula 290 esta dispuesta para recibir la barra selectora de valvula 241 que la lleva y se

extiende desde el primer botén activador 216. Las juntas téricas 233, 235, 237 y 239 estan dispuestas para
asentarse en la barra selectora 241 para formar la primera y segunda valvula 232 y 234 respectivamente (FIG. 10).
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El boton activador 216 también lleva una primera parte 292 de la segunda conexion 245 (FIG. 10). La segunda
conexion se recibe en un agujero adecuadamente configurado 295 formado en la capa base 280 como se describira
posteriormente.

El botén activador de bomba 218 lleva el piston de bomba 226 y una segunda parte 294 de la segunda
conexion 254. El piston de bomba 226 esta dispueseto para recibirse dentro de la camara de bomba 228 y la
segunda parte 294 de la segunda conexion 254 esta dispuesta para recibirse dentro del agujero 295 para interactuar
con la primera parte 292. Las juntas téricas 300 y 302 estan dispuestas para asentarse sobre el piston 226 para
proporcionar un sello contra fuga y para prevenir que sustancias contaminantes externas entren en la camara de
piston. La capa base 280 incluye ademas canales de fluido 304 que sirven para formar los conductos de fluido
ilustrados en la FIG. 10. Finalmente, los resortes 306 y 308 estan dispuestos para cargar con resortes los botones
activadores 216 y 218.

La capa intermedia 282 esta formada por material de membrana flexible. Una parte 296 de la capa
intermedia se recibe en la parte de depdsito 286 para formar el depdsito 222 (FIG. 10). Una placa rigida 310 esta
dispuesta para adherirse a la parte 296 del depésito. Debido a que la capa 282 es una membrana flexible, se movera
cuando depdsito se llene y se vacie. La placa rigida 310 entonces se movera con ella. La placa incluye un ojal 312
con las dimensiones para recibir una red alargada 314 que forma una parte de un indicador de nivel de medicamento
que se describira mas tarde. La red 314 lleva una linea indicadora o caracteristica 316.

La capa superior 284 esta dispuesta para recibirse sobre la capa intermedia 282 y adherirse a la capa base.
Incluye un panel 320 que tiene una ventana de vision 318 a través de la cual puede observarse la linea indicadora
del nivel de medicamento.

Por ultimo con respecto a la FIG. 12, puede sefialarse que el dispositivo 210 incluye ademas una clavija
322. La clavija 322 es una clavija de bloqueo que se emplea para bloquear los botones activadores después de que
la dosis de medicamento se haya administrado. También sirve para mantener el puerto de llenado del dispositivo,
como se describira mas tarde, en una condicién bloqueada después de que una ultima dosis de medicamento se
haya administrado.

Ahora en referencia a las FIGS. 14 y 15, son vistas en seccion longitudinal, en perspectiva, del dispositivo
de la FIG. 9 junto con un montaje de canula que pude desplegarse en el dispositivo. La FIG. 14 ilustra la estructura
del dispositivo con capas previamente descrita 210 que incluye capas de dispositivo 280, 282 y 284. También puede
sefialarse que en la FIG. 14, el dispositivo incluye un puerto para recibir un montaje de canula 340. El montaje de
canula tiene una base 342, una estructura cilindrica de acoplamiento 344, y una canula 346. La estructura de
acoplamiento 344 esta dispuesta para que el puerto 330 la reciba (FIG. 15) después de que montaje de canula 340
se aplique a la piel del paciente con la canula proyectandose por debajo de la piel del paciente. El dispositivo incluye
una aguja 348 que se proyecta a través de un tabique 350 del dispositivo cuando el montaje de canula 340 lo recibe
el puerto 330. Esto completa la trayectoria de fluido desde el depdsito 222 a la canula 346. Para una descripcion
mas detallada de tal montaje de canula y el dispositivo que utiliza el mismo, puede hacerse referencia a la solicitud
co-pendiente de Estados Unidos con N2 de Serie 11/803.007, presentada el 11 de mayo de 2007, y titulada
MONTAJE DE INSUION, cuya solicitud pertenece al presente cesionario.

Las FIG. 14 y 15 ilustran también claramente un indicador de nivel de medicamento que representa la
presente invencion. La placa rigida 310 forma una pared movil que se mueve cuando el volumen de medicamento
aumenta o disminuye dentro del depdsito. La red alargada 316 esta formada preferentemente por un material no
elastico, no comprimible y alargado. Tiene un primer extremo 352 y un segundo extremo 354. La red esta fijada al
primer extremo 352 con respecto a la placa rigida 310 del depésito 222 y esta dispuesta para moverse en un primer
plano generalmente perpendicular a la placa rigida 310 intermedia al primer y segundo extremo 352 y 354. Debido a
que la red 316 esta fijada al primer extremo 352 y libre para moverse dentro del ojal 312, su segundo extremo 354 se
movera en movimiento lineal en un segundo plano sustancialmente paralelo al miembro rigido y transversal al primer
plano.

Como se ha mencionado previamente, un panel 320 de la capa superior 284 tiene una abertura con
ventana 318 que hace que el indicio de nivel de medicamento sea visible. El panel cubierta 320 forma un canal guia
356 que recibe y limita el segundo extremo de red para guiar la red durante un movimiento lineal en el segundo
plano sustancialmente transversal al primer plano. Cuando el depdsito se llena o vacia, un destello a través de la
ventana 318 proporcionara una indicaciéon del nivel del medicamento en el depdsito 222.

Ahora en referencia a la FIG. 16, es una vista en planta en seccion que muestra la configuracion del
dispositivo 210 de la FIG. 9 durante el llenado con medicamento de la camara de bombeo 228 inmediatamente
después de una administracion de dosis. Aqui, puede verse claramente que el primer botén activador 216 tiene una
extension que comprende la barra selectora 241 de las valvulas 232 y 234. Sobre las valvulas estan los conductos
desde el deposito, desde la bomba y a la canula. Mas particularmente, el conducto 242 esta en comunicacion fluida
con el depésito 222 (FIG. 10), el conducto 244 estan en comunicacion fluida con la bomba, y el conducto 246 esta en
comunicacion fluida con la canula. Las valvulas se muestran con la primera valvula 232 abierta y sin bloquear el
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conducto del depésito 242, y la segunda valvula 234 cerrada y bloqueando el conducto 246 a la canula. Esto permite
que el medicamento fluya desde el depdsito a través del conducto 242 y a la camara de bombeo 228 a través del
conducto 244 cuando el boton activador 216 regresa a su primera posicion. Asi, la camara de bombeo se llena y se
prepara para la siguiente administracion de dosis.

Ahora en referencia a la FIG. 17, es una vista en planta en secciéon que muestra la configuracion de valvula
del dispositivo 210 de la FIG. 9 durante la administracion del medicamento. Aqui, las valvulas se muestran con la
primera valvula 232 cerrada y bloqueando el conducto del depésito 242, y la segunda valvula 234 abierta
manteniendo el flujo del medicamento desde la bomba a través del conducto 244 y a la canula a través del conducto
246. Como se ha mencionado previamente, la primera y segunda valvula 232 y 234, respectivamente, estan
separada para que el conducto 242 se bloquee antes de que el conducto 246 se abra.

Las FIGS. 18-22 muestran detalles del funcionamiento de la segunda conexién 254 del dispositivo 210. A
través de esta exposicion, puede ser necesaria la referencia simultanea a mas de una figura del dibujo. Como puede
verse en la FIG. 18, el primer botén activador 216 tiene una extension 380 que termina en un bloque 382 que tiene
una primera superficie de rampa 384 y una segunda superficie de rampa 386. Cuando el dispositivo 210 se activa, el
botén 216 se hunde simultdneamente con el botén de bomba 218. El y sus extension 380 y el bloque 382 estan
libres para moverse a la derecha. Como se ve en las FIGS. 18 y 21, el boton activador de bomba 218 tiene
extensiones paralelas 400 y 402 que se unen y separan por un miembro barra 404. Como se ve en la FIG. 18, la
extension 400 limita con un contrafuerte 388 que debe estar despejado para moverse a la izquierda. Como se
muestra en la FIG. 21, cuando el botdén 216 se hunde, su extensién 380 se mueve a la derecha provocando que la
primera superficie de rampa se acople al miembro barra 404. El movimiento continuado del botén provoca que el
miembro barra 404 se eleve bajo la primera superficie de rampa 384 que a su vez provoca que la extension 400
comience a moverse ligeramente a la izquierda y se curve hacia abajo alrededor de la varilla 405. Finalmente, el
miembro barra 404 sube la longitud de la primera rampa 384 provocando que el extremo 401 de la extension 400
despeje el contrafuerte 388 como se muestra en la FIG. 19. El boton de bomba 216 es ahora capaz de moverse
libremente a la izquierda. Cuando el extremo 401 de la extensiéon 400 despeja totalmente el contrafuerte 388, cerrara
de golpe detras del contrafuerte 388 como se muestra en la FIG. 20 y se bloqueara temporalmente. Mientras, como
se muestra en la FIG. 22, el miembro barra 404 ha atravesado la segunda superficie de rampa 386. Los botones 216
y 218 estan ahora completamente hundidos.

Por consiguiente, a partir de lo anterior, puede verse que el botén de bomba 218 no se podia mover primero
libremente mientras el primer botdn activador 216 que hace funcionar las valvulas si podia. Como resultado, la
activacion de la bomba queda atras de la activacion de la valvula provocando que la primera valvula (FIG. 10) se
cierre y la segunda valvula 234 se abra, estableciendo una trayectoria de flujo de administracion de medicamento a
la canula, antes de que la bomba sea capaz de empezar a bombear el medicamento al paciente. Debido a que este
funcionamiento ocurre rapidamente, al paciente le parece que ambos botones activadores se estan moviendo a la
misma velocidad.

Cuando la extension 400 del boton de bomba despeja el contrafuerte 388, se bloquea en una accién de
chasquido. Como en la realizacién anterior, esto proporciona una respuesta positiva al paciente de que una dosis de
medicamento se ha administrado como se desea. También provoca que se administre una dosis completa. En virtud
de la accién de chasquido del activador de bomba, solamente pueden administrase dosis completas.

Cuando el medicamento se ha administrado, el resorte que carga los botones activadores devuelve los
botones a su primera posicién o posicién inicial. Durante este tiempo, se usa el mismo ritmo proporcionado por el
bloque 382 para recargar la bomba. Mas especificamente, la rampa 366 abre el extremo 401 de la extension 400
elevando el miembro barra 404 para que 246 se cierre y el conducto 242 se abra antes de que la bomba vuelva a su
posicion inicial por el resorte. Esto asegura que la bomba no saque medicamento del paciente sino solamente del
depdsito. Cuando el pistdn 226 de la bomba de piston 224 vuelve, una dosis completa del medicamento se arrastra a
la camara de piston 228 para preparar el dispositivo para la siguiente administracion de dosis.

Las FIGS. 23 y 24 muestran el funcionamiento de la bomba de piston 224 con mayor detalle. También se
muestra un cierre de ultima dosis 420 que se describira posteriormente. Aqui puede verse que el pistén 226 de la
bomba 224 es una extension del botén activador de bomba 218. También, puede verse que la juntas téricas 300 y
302 sellan el pistdon 226 y la camara 228. Las juntas téricas dobles previenen el escapa de medicamento desde la
camara 228 y previenen que sustancias contaminantes externas entren a la camara 228.

Cuando la camara de bomba se llena con medicamento cuando el botdn activador vuelve desde su
segunda posicion mostrada en la FIG. 24 a la primera posicion o posicion inicial mostrada en la FIG. 23 después de
una administracion de dosis, el medicamento fluye desde el depdsito a través del conducto 307 (FIG. 13), a través
de una camara diafragma 424 y a través del conducto 244 a la camara de bomba 228. La camara 424 esta definida
por un diafragma 422 formado por material de membrana flexible. El diafragma 422 incluye una extension que
captura la clavija 322, previamente mostrada en la vista en despiece de la FIG. 12. Siempre y cuando el depdsito
tenga medicamente, y por lo tanto no esté vacio, no se afecta al diafragma 422. En esta estado, el botén 216 esta
libre para accionarse.
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Como puede observarse, la clavija tiene forma de L en el extremo 323 con una extensiéon en L 428. Una
rampa de captura 430, integrada en el botdn activador, pasa adyacente a la clavija 322 y sobre la extension en L
328. Esto ocurre cuando el boton activador se hunde siempre y cuando el depdsito tenga suficiente medicamento
como para proporcionar al menos una administracion mas de dosis.

Ahora se hace referencia a las FIGS. 25 y 26 cuando se describe el funcionamiento del cierre de la ultima
dosis 420. Cuando el depésito tiene suficiente medicamento para mantener la administracion de otra dosis de
medicamento, y durante el regreso del boton activador 218 después de la ultima dosis administrada, se crea una
presién negativa en la camara de diafragma 424. Esto provoca que el diafragma 422 se arrastre a la camara 424
debido a la ausencia de medicamento liquido en la camara 424. Cuando el diafragma 422 se arrastra al camara 424,
la clavija 322 se arrastra hacia arriba con el diafragma 422 donde se acopla a una protuberancia 432 conectada con
la extension de rampa 430. La clavija 322 ahora se captura entre la rampa 430 y la protuberancia 432. El boton 216
ahora regresa parcialmente a su primera posicion mientras el botdn activador de bomba 218 esta libre para regresar
por completo a su posicion inicial. Después del intento de la siguiente activacion, la extension en L recorrera hacia
arriba la rampa 430 y caera en una posicion bloqueada entre la rampa 430 y un hombro 434 formado en el botdn
activador 216. El botdn ahora esta bloqueado y no puede regresar a su primera posicion. El boton activador de
bomba 218 también se bloqueara en su segunda posicién como se muestra en la FIG. 26. Esto se debe al hecho de
que el primer botén 216 no es capaz de regresar desde su segunda posicion que, como se muestra en la FIG. 20,
provoca que el extremo 401 de la extension 400 del activador de bomba 218 se bloquee entre la protuberancia 388 y
el botén activador 216. Por consiguiente, el dispositivo 210 esta ahora bloqueado y no puede volverse a usar.

Ahora en referencia a las FIGS. 27 y 28, ilustran un aspecto adicional del cierre de Ultima dosis. Antes de
que el dispositivo 210 pueda usarse para administrar un medicamento, su depésito debe llenarse con un
medicamento. Con este fin, el depdsito 210 esta provisto de un puerto de llenado 440 que comunica con el depdsito.
Cuando el dispositivo 210 se llena con medicamento, los botones activadores 216 y 218 estan sus posiciones
iniciales. El primer botén activador 216 incluye ademas otra extension 442 qu3e no cubre el puerto de llenado 440
cuando el botén activador 216 estan en su posicion inicial. Sin embargo, cuando el botén activador 216 esta en su
segunda posicion totalmente activada, bloquea el puerto de llenado 440 como se ve en la FIG. 28. Cuando el cierre
de ultima dosis ha bloqueado el dispositivo, el boton activador 216 se deja en su segunda posicion totalmente
activada. Como resultado, el cierre de ultima dosis no solamente bloquea los botones activadores 216 y 218 para
deshabilitar el dispositivo 210, sino que también bloquea el puerto de llenado 440 para deshabilitar ademas el
dispositivo.

Mientras realizaciones particulares de la presente invencion se han mostrado y descrito, pueden hacerse
modificaciones. Por ejemplo, en lugar de la activacion manual y del regreso cargado con resortes de las valvulas
aqui usados, son posibles construcciones que se realizan de manera inversa siendo activados por resortes y
regresados manualmente. Por lo tanto, en las reivindicaciones adjuntas se pretende cubrir tales cambios vy
modificaciones que se clasifiquen dentro del alcance de la invencién como lo definen las reivindicaciones.

Aspectos de la presente invencién aun no reivindicados:

1. Un dispositivo de infusién portatil que comprende:

un depdsito que tiene un medicamento liquido;

un puerto de salida que administra el medicamento liquido a un paciente;

una bomba que tiene un volumen del medicamento liquido recibido desde el depdsito y que desplaza
sustancialmente todo el volumen del medicamento liquido cuando se activa;

un primer control movil entre una primera posiciéon y una segunda posicién, el primer control, cuando
esta en la primera posicion, estableciendo una primera trayectoria de fluido entre el depdsito y la bomba,
y cuando esta en la segunda posicion, estableciendo una segunda trayectoria de fluido entre la bomba y
la salida; y

un segundo control que activa la bomba solamente cuando el primer control ha establecido la segunda
trayectoria de fluido.

2. El dispositivo del aspecto 1, que ademas comprende una primera valvula y una segunda valvula
operativas por el primer control para establecer la primera y segunda trayectoria de fluido.

3. El dispositivo del aspecto 2, donde las valvulas estan dispuestas para impedir que las valvulas se abran
simultaneamente.
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4. El dispositivo del aspecto 3, que ademas comprende una conexion entre las valvulas que impide que las
valvulas se abran simultdneamente.

5. El dispositivo del aspecto 4, donde la conexién es una conexién con conmutador.

6. El dispositivo del aspecto 5, donde la conexiéon con conmutador esta directamente acoplada al primer
control.

7. El dispositivo del aspecto 2, done la primera y segunda valvula comprenden una valvula selectora.

8. El dispositivo del aspecto 7, donde la valvula selectora esta directamente acoplada al primer control.
donde la primera y segunda valvula son operativas con independencia de la bomba.

10. El dispositivo del aspecto 2, donde las valvulas y la bomba son solamente operativas mediante fuerza
manual aplicada al primer y segundo control.

11. El dispositivo del aspecto 2, donde una de la primera y segunda valvula es una valvula de seguridad
que proporciona un sello cerrado mas hermético con mayor presion desde el depdsito.

12. El dispositivo del aspecto 11, donde una de la primera y segunda valvula esta entre el depdsito y la
salida.

13. El dispositivo del aspecto 1, donde la bomba es una bomba de pistén que comprende un pistén y un
cilindro y donde el pistén esta directamente acoplado al segundo control.

14. El dispositivo del aspecto 2, donde una de la primera y segunda valvula proporciona un sello cerrado
mas hermético con mayor presion desde la bomba.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo de infusion portatil y adherible a la piel (10) que comprende:

un depdsito (22) que tiene un medicamento liquido;

un puerto de salida (50) que administra el medicamento liquido a un paciente;

una bomba (24) que tiene un volumen del medicamento liquido recibido desde el depdsito y que desplaza
sustancialmente todo el volumen del medicamento liquido cuando se activa;

una primer valvula (32) entre el depésito y la bomba; y

una segunda valvula (34) entre la salida y la bomba, caracterizado porque el dispositivo comprende ademas
un primer activador que, cuando se activa, cierra la primera valvula y abre la segunda valvula;

un segundo activador que, cuando se activa, activa la bomba; y

una conexion (54) que impide que el segundo activador se active hasta que el primer activador se active.

2. El dispositivo de la reivindicacion 1, donde las valvulas estan dispuestas para impedir que las valvulas se abran
simultaneamente.

3. El dispositivo de la reivindicacion 2, que ademas comprende una segunda conexién (52) entre las valvulas que
impide que las valvulas se abran simultaneamente.

4. El dispositivo de la reivindicacion 3, donde la segunda conexidn es una conexién con conmutador.
5. El dispositivo de la reivindicacion 1, donde la primera y segunda valvula comprenden una valvula selectora (231).
6. El dispositivo de la reivindicacion 5, donde la valvula selectora esta directamente acoplada al primer activador.

7. El dispositivo de la reivindicacién 1, donde la primera y segunda valvula son operativas con independencia de la
bomba.

8. El dispositivo de la reivindicacion 1, donde las valvulas y la bomba son solamente operativas mediante fuerza
manual aplicada al primer y segundo activador.

9. El dispositivo de la reivindicacion 1, donde la segunda valvula es una valvula de seguridad que proporciona un
sello cerrado mas hermético con mayor presion desde el depdsito.

10. El dispositivo de la reivindicacion 1, donde la bomba es una bomba de piston (24) que comprende un piston (26)
y un cilindro y donde el pistdn esta directamente acoplado al segundo activador.

11. El dispositivo de la reivindicacion 1, donde la primera valvula proporciona un sello cerrado mas hermético con
mayor presion desde la bomba.
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FIG. 4
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FIG. 11
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